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RESUME

CONTEXTE : Le transverse abdominal plane bloc (TAP bloc) est une technique
d’anesthésie loco-régionale qui permet, en une seule injection, d’obtenir une analgésie de
toute I’'hémi paroi abdominale homolatérale. La chirurgie de rétablissement de continuité est
une chirurgie responsable de douleurs d’intensité importante en post opératoire. L'objectif
principal de I'étude était d’analyser I'effet de I'adjonction d’'un TAP bloc a I'anesthésie
générale lors de la fermeture de stomies, sur la qualité de réhabilitation postopératoire,
évaluée par le score QoR-40, 24 heures aprés la sortie de salle de surveillance post

interventionnelle.

METHODE : Nous avons réalisé un essai thérapeutique randomisé, controlé, en double
insu, multicentrique, en deux bras paralléles. L'étude a été conduite au CHU de Clermont-
Ferrand et au CHU de Rennes de juin 2019 a octobre 2020. Les patients éligibles étaient
randomisés entre un groupe contréle ou le groupe TAP bloc avant la chirurgie. Les patients du
groupe TAP bloc recevaient le complément d’ALR en plus du protocole anesthésique et
analgésique standardisé. 120 patients devaient étre inclus, en vue de mettre en évidence une
différence cliniquement significative du score QoR-40 entre les deux groupes. Le score QoR-
40 a J1 était consigné, tout comme la consommation de morphine en SSPI et a J1, le temps

passé en SSPI. Un score QoR-40 était également renseigné par téléphone a J15.

RESULTATS : 54 patients ont été analysés dans notre étude intermédiaire : 24 patients
dans le groupe A, 30 dans le groupe B. On ne retrouvait pas de différence statistiqguement
significative sur le score QoR-40 a J1 entre les deux groupes : 172 points + 15 en moyenne,
171 points + 15 dans le groupe A et 173 points + 14 dans le groupe B, pour une taille d’effet
de -0,11 [-0,6 ; 0,4]. On ne retrouvait pas de différence entre les deux groupes sur la

consommation de morphine en SSPl ou a J1 et le temps passé en SSPI.

CONCLUSION : Notre analyse intermédiaire ne nous permet pas de conclure sur
I'efficacité d’'un complément d’anesthésie loco régionale par TAP bloc sur la qualité de la
réhabilitation post opératoire évaluée par le score QoR-40 a J1 dans les chirurgies de

rétablissement de continuité.

Mots-clés : TAP bloc, QoR-40, fermeture de stomie, réhabilitation post opératoire.

13



) INTRODUCTION

1.1) Le Trans Abdominal Plane bloc

Le transverse abdominal plane bloc (TAP bloc) est une technique d’anesthésie loco
régionale simple et efficace, décrite en 2001, qui permet en une seule injection d’obtenir une
analgésie de toute I’'hémi paroi abdominale homolatérale (1). Son efficacité a été largement
démontrée en chirurgie gynécologique et obstétricale, ainsi qu’en chirurgie digestive pour la
réparation de hernies(2—4). En effet, cette technique permet une meilleure analgésie et donc
une réduction de la consommation de morphinique post opératoire (5). La technique écho
guidée du TAP bloc a été décrite par Hebbar en 2008 (6) et réactualisée depuis (7). L'objectif
est de réaliser une anesthésie loco régionale de la paroi abdominale, en repérant les
différentes structures anatomiques. L'injection de produit anesthésiant est réalisée entre le
muscle transverse de I'abdomen et le muscle droit interne. Sous contréle échoguidé et dans

le plan, on observe la diffusion du produit anesthésiant sous forme de lentille hypo échogeéne.

Le produit d’anesthésie locale recommandé pour les TAP bloc est la Ropivacaine
5mg/ml a la dose de 20 ml, couramment utilisée en anesthésie loco-régionale. La Ropivacaine
présente des avantages pharmacologiques importants comparés aux autres anesthésiques
locaux tels que la puissance anesthésique, une longue durée d'action, un profil de non-toxicité
favorable. L'analgésie procurée par la Ropivacaine a été prouvée comme supérieure a d’autres
anesthésiques locaux dans différentes études notamment pour des TAP bloc réalisés dans les
cholécystectomies (8). La posologie efficace pour une analgésie satisfaisante a été recherchée
dans plusieurs études (9). Un passage plasmatique de la Ropivacaine a été démontré au
maximum 30 minutes apres l'injection (10). Il est nécessaire d’étre prudent quant a la
concentration de notre produit d’anesthésie locale. Une dose de 5mg/ml, soit 100 mg de
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Ropivacaine pour un TAP bloc unilatéral, avant I'incision chirurgicale (11), parait un bon
compromis pour éviter les effets secondaires dus au passage plasmatique du produit mais
aussi pour procurer une analgésie satisfaisante. Le TAP bloc a déja montré son pouvoir
analgésique en post opératoire de chirurgies de la paroi abdominale telles que Ia
cholécystectomie, la césarienne, la transplantation rénale (12,13), y compris sur la diminution
des douleurs chroniques neuropathiques parfois jusqu’a 12 mois. Le lien entre ce type
d’anesthésie loco régionale et 'amélioration de la qualité de récupération aprés chirurgie
commence a étre étudié dans la littérature, en chirurgie gynécologique et digestive (12,14,15).
L'analgésie complémentaire par TAP bloc est indiquée dans les protocoles de réhabilitation

améliorée en post opératoire de chirurgie colo rectale (16).

1.2) Le rétablissement de continuité digestive

En chirurgie digestive, il peut parfois étre nécessaire de réaliser une dérivation du tube
digestif de maniere définitive ou temporaire. La colostomie, réalisée dans 85% des cas en
urgence, est indiquée en cas de perforation tumorale du colon, de volvulus ou de
traumatismes abdominaux (17). L’iléostomie est réalisée soit de fagon réglée afin de protéger
les anastomoses en chirurgie colorectale, ou en cas de maladie inflammatoire du célon, de
perforation intestinale ou de traumatismes abdominaux graves. Le rétablissement de
continuité digestive ou fermeture d’iléo ou de colostomie, est classiquement réalisé entre six
semaines et six mois aprés la chirurgie (18), sous anesthésie générale par ccelioscopie ou
abord direct. Cette chirurgie est la finalisation d’un long parcours de soins. Elle est
envisageable seulement si la pathologie initiale est résolue, en I'absence d’infection

abdominale active, de rétrécissement sur le tube digestif et d'incontinence anale ou de fistule
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(19). Les complications post opératoires les plus fréquentes sont : les fistules, I'iléus, les plaies

d’autres organes, les abcés de paroi et les maladie thromboemboliques (20).

C’est une chirurgie responsable de douleurs d’intensité importante en post opératoire,
chez des patients souffrant parfois de douleurs chroniques. Environ 28000 patients sont
opérés d’une chirurgie stomiale chaque année en France. Dans 70% des cas ces stomies sont
dues a des cancers mais pour 65% des patients, cette stomie est temporaire (21). La qualité
de récupération post opératoire est un enjeu majeur chez ces patients multi opérés ou
certaines des complications post opératoires les plus fréquentes peuvent étre prévenues
grace a des programmes de réhabilitation améliorés apres chirurgie (22). Le TAP bloc a été
peu étudié dans cette indication. Une étude indienne (23) en 2019 menée sur 55 patients,
démontrait I'efficacité du TAP bloc dans les chirurgies de fermetures d’iléostomies seulement
sur la consommation d’opioides et NVPO. Mais cette ALR pourrait avoir un intérét, en
complément de I'anesthésie générale, pour améliorer le confort du patient et faciliter sa

récupération post opératoire.

1.3) Le score Quality of Recovery-40 (QoR-40)

La réhabilitation post opératoire est caractérisée par une phase de convalescence, plus
ou moins pourvoyeuse de morbidités, souvent associée a un séjour en hospitalisation. Le
patient lui-méme, en plus de I'’équipe pluri disciplinaire qui I'entoure, est pleinement acteur
de la qualité de sa réhabilitation (24). Le questionnaire Quality of Recovery - 40 (QoR-40) est
un questionnaire de 40 items visant a évaluer de facon pertinente la qualité de la réhabilitation
post opératoire décrit par Myles en 2000 (25). Ce score s’intéresse a différentes dimensions
de la réhabilitation : la douleur, le statut émotionnel, le confort physique, le soutien

psychologique, I'autonomie. Il est présenté sous la forme d’une échelle de type Likert, divisé
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en deux parties A et B et noté sur un total de 200 points. Dans les pays Anglos — Saxons, ce
guestionnaire a été validé pour de nombreuses chirurgies, notamment la chirurgie colo rectale
(26), I'obstétrique (27) et les procédures ambulatoires (28). La version Francophone de ce

score n’avait pas été validée jusque-la.

Notre équipe vient de valider ce score en langue frangaise sur une population de 181
patients opérés d’une chirurgie mineure ou intermédiaire, apres un travail de traduction selon
les « guidelines for the process of cross cultural adaptation of self-report measures » (29). La
validité interne était bonne avec un coefficient alpha de Cronbach de 0,83 pour le score QoR-
40 global. La reproductibilité était acceptable avec un coefficient de Lin de 0.78 (95%Cl [0.70;
0.86]). La sensibilité au changement a été déterminée chez 39 patients a J15, pour une taille
d'effet égale a 0,56 (95%Cl [0.11; 1.02]). Cet article a été accepté pour publication dans la
revue “Anesthesia Critical Care and Pain Medecine” avec modifications mineures (référence
ACCPM-D-20-00-388 « Variability and Reliability of the French version of the Quality of

Recovery-40 questionnaire »).

Les critéres de jugement tels que la consommation de morphine a J1, 'EVN, le temps
passé en SSPI nous semblaient trop peu appropriés (car n’évaluant qu’une seule composante
de la récupération post opératoire : la douleur) pour évaluer la qualité de réhabilitation post
opératoire des patients. L’évaluation du QoR-40 chez les patients bénéficiant d’une chirurgie
de rétablissement de continuité associée a une ALR par TAP bloc, permet d’apporter une

meilleure vision de la qualité de réhabilitation apres chirurgie.

L'objectif de I'étude TAPAS est donc d’évaluer la qualité de réhabilitation post

opératoire par le score QoR-40, lors de I'adjonction d’un TAP bloc a I'anesthésie générale dans
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les chirurgies de fermeture de stomies, 24 heures aprés la sortie de salle de surveillance post

interventionnelle.
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I1)  MATERIEL ET METHODES

Nous avons réalisé un essai thérapeutique randomisé, controlé, en double insu,
multicentrique, a deux bras paralleles, comparant une technique additionnelle d’analgésie
locorégionale a une prise en charge standardisée. L’étude a été conduite au CHU de Clermont-

Ferrand et au CHU de Rennes de juin 2019 a octobre 2020.
2.1)  Objectif principal

L’objectif principal de I'étude était d’analyser I'effet de I'adjonction d’un TAP bloc a
I'anesthésie générale lors de la fermeture de stomies, sur la qualité de réhabilitation
postopératoire, évaluée par le score QoR-40, 24 heures apres la sortie de salle de surveillance

post interventionnelle.
2.2) Objectifs secondaires

Les objectifs secondaires étaient d’étudier I'effet de I'adjonction d’un TAP bloc a

I'anesthésie générale lors de la fermeture de stomies, sur :

- la réhabilitation post opératoire a J15 (score QoR-40 a J15)

- la consommation de morphine aJl

- I’'EVN en sortie de salle de surveillance post interventionnelle
- I’EVN a J1, au repos et a la toux

- le temps passé en salle de surveillance post interventionnelle
2.3)  Criteres d’inclusion et d’exclusion

Les criteres d’inclusion étaient :
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- Patients devant bénéficier d’'une fermeture d’iléo ou colostomie.

- Patients agés de plus de 18 ans.

- Patients ayant donné leur consentement selon les modalités décrites par le titre Il du

livre du premier Code de Santé Publique.

- Patients affiliés a un régime de la Sécurité Sociale.

Les critéres de non-inclusion étaient :

- Patients atteints d’une maladie inflammatoire chronique de l'intestin (maladie de

Crohn, recto colite hémorragique).

- Patients présentant des douleurs chroniques localisées dans le territoire de la stomie.

- Patients présentant des troubles cognitifs (jugés par I'investigateur) pouvant géner le
consentement éclairé, le recueil des critéres de jugement, ou l'usage de l'analgésie

autocontrolée.

- Patients présentant une contre-indication a l'utilisation des anti-inflammatoires non

stéroidiens (AINS) :

- Antécédent de perforation digestive liée aux AINS

- Hémorragie en évolution

- Insuffisance cardiaque (fraction d’éjection inférieure a 30%), rénale (clearance

de la créatinine inférieure a 30 ml/min) ou hépatique (TP< 50%) séveére.

- Patients présentant une contre-indication a l'utilisation du Néfopam :

- Convulsions ou antécédents de troubles convulsifs
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2.4)

- Risques de rétention urinaire liés a des troubles urétroprostatiques

- Risques de glaucome par fermeture de I'angle.

Femmes enceintes ou allaitantes.

Patients refusant le protocole.

Patients mineurs ou majeurs protégés.

Patients allergiques aux anesthésiques locaux de la classe des amides.

Recueil de données

Le recueil des données était réalisé soit de facon automatisée pour les constantes

vitales, ou par un des investigateurs de I’étude en cas de données issues du dossier médical.

Les criteres de jugement étaient issus de ce recueil de données automatisées couplés aux

données cliniques par la personne extérieure responsable de I'allocation du traitement.

Les données étaient saisies dans Red Cap, par les attachés de recherche clinique, les

médecins anesthésistes ou internes en charge du patient.

Les données d’inclusion et de randomisation étaient :

Date de la randomisation

Date de la chirurgie

Vérification des criteres d’inclusion et de non-inclusion

Type de chirurgie (fermeture de colostomie ou d’iléostomie)

Bras de randomisation : TAP Bloc unilatéral ou Groupe contrdle (pas de TAP Bloc).

Les données démographiques et pré opératoires étaient :
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Données démographiques (age, sexe, poids, taille, indice de masse corporelle)

Statut physique de I'American Society of Anesthesiologists (ASA)

Antécédents et comorbidités (hypertension artérielle, diabéte, tabagisme actif, abus

d'alcool, malnutrition, comorbidités neurologique, néphrologique, respiratoire).

Les données per opératoires étaient :

Date et heure d'admission en salle d'opération

Heure de I'induction de I’anesthésie

Heure de la réalisation du TAP bloc pour les patients du groupe TAP bloc

Heure de l'incision chirurgicale

Durée de la chirurgie

Complications chirurgicales

Type de prévention des nausées vomissements per opératoires

Doses totales d'opioides per opératoires (Sufentanil)

Durée de l'anesthésie

Type (cristalloides et colloides) et volume (millilitres) de fluides peropératoires

Pertes sanguines

Réglages du respirateur (volume courant, PEP, FiO2)

Surveillance de la température (°C, début et fin de la chirurgie)

Analgésie : heure d’administration du Paracétamol, Néfopam, Kétoprofene.
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Données en SSPI :

Durée du séjour en salle de surveillance post-interventionnelle (SSPI) (minutes)

Heure d’extubation

Réversion des curares

Consommation de morphinique a la sortie de SSPI (mg)

Nausées vomissements post-opératoires (O/N)

Heure d’obtention du score d’Aldrete > 9 autorisant la sortie de SSPI

Heure réelle de sortie de SSPI

EVN a I’entrée en SSPI, a la sortie de SSPI au repos, a la sortie de SSPI a la toux.

Les données a J1 étaient :

Consommation de morphine a J1 (milligrammes)

EVN a la toux et au repos

QoR-40 24h apreés la sortie de SSPI (détail score parties A et B)

Durée de séjour (jours).

Les données a J15 étaient :

Date du contact téléphonique

Score QoR-40 a J 15 (détail score parties A et B)

Date de sortie d’hospitalisation

Consultation chirurgicale planifiée ou imprévue
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- Infection du site opératoire

- Ré - hospitalisation.

2.5) Meéthodologie de I'étude

L'essai était réalisé au CHU d’Estaing et au CHU de Rennes par les médecins
anesthésistes du service entre juin 2019 et octobre 2020. La randomisation et |’attribution du
traitement étaient réalisées par la pharmacie du CHU Estaing. Le monitoring était réalisé par

les médecins, les infirmiers et les ARC du service.

L'équipe d’anesthésie (médecin anesthésiste-réanimateur Sénior + Infirmier(e)
anesthésiste DE +/- Interne en Anesthésie-Réanimation +/- éléve IADE) était responsable de

la mise en place des actes pratiqués dans le cadre de cette étude.

Chaque investigateur recherche ['éligibilité des patients au protocole lors de la
consultation d’anesthésie. Aprées avoir vérifié les criteres d’inclusion et de non-inclusion, puis
obtenu le consentement du patient, la randomisation des patients dans chaque groupe était
réalisée a la visite pré-anesthésique. Si le patient était randomisé dans le groupe TAP bloc, une
pochette contenant 20 ml de Ropivacaine 5mg/ml lui était attribuée, identifiée grace a un

code patient.

L'intervention avait lieu le jour apres l'inclusion.

Dans chaque groupe, aprés |‘admission des patients en salle d’intervention,
I'anesthésiste s’assurait de la prise en charge anesthésique et débutait I'induction. Avant le
début de I'intervention, il réalisait ou non le complément d’anesthésie locorégionale par TAP
bloc selon la randomisation, en utilisant la Ropivacaine dédiée, issue de la pochette patient,

afin d’assurer la tracabilité du produit.
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Tous les autres aspects de la prise en charge du patient durant la période peropératoire

étaient conformes aux bonnes pratiques et a la standardisation décrite ci-aprées. Une analyse

intermédiaire de sécurité était prévue dans le protocole. Dans chaque groupe, la prise en

charge post-opératoire des patients était standardisée.

L’évaluation de la douleur et la consommation de morphine étaient consignées grace

a 'EVN a I'entrée en SSPI. La sortie de SSPI était autorisée par le Médecin Anesthésiste

Réanimateur des que le score d’Aldrete était supérieur ou égal a 9. L’heure de I'autorisation

de sortie était consignée.

La consommation de morphine a J1 était relevée. Le score QoR-40 était évalué a J1, dans le

service, et a J15 par appel téléphonique.

J-30a J-3 J-1 10 Il J15
Avant opération Avant opération Jour de
1 1 I"opération ! T
1 ! ! 1
i ! ! ! 1
1 1 ! ! 1
1 ! ! ! 1
' / ' N v J 7
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! L * 1 ! .
1 ! [ 1 g
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1 ! ! 1
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1
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i . ‘ Suivi post-
Patients prévus pour une Tnclusion opétatoire ; 616 Ahgp_el i
chirurgie de fermeture de - O0R-40 Lelephonique -
stomie RANDOMISATION N ) - QoR-40
-LVN - Complications
; - Consommation éventuelles

Yisite pré-inclusion :

Consultation d’anesthésie,

vérification critéres
d’éligibilite

! }

Groupe Groupe
interventionnel ; contréle :
TAT bloc Pas de bloc

Dans les 2 groupes :
Prise en charge anesthésique standardisée

Figure 1 : Schéma de I'étude

2.6) Protocole

de morphine

Cette étude était multicentrique, randomisée, en double aveugle, stratifiée, avec

groupe parallele.
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Les patients étaient randomisés en deux groupes, stratifiés par centre :

- Groupe Contrdle (correspond a la prise en charge de routine) : réalisation d’une

anesthésie générale avec analgésie multimodale standardisée en post-opératoire.

- Groupe Interventionnel : réalisation d’un TAP bloc en début d’intervention, en
complément de I'anesthésie générale, et d’une analgésie multimodale standardisée en post-

opératoire.

2.6.1) Réalisation du TAP bloc (groupe expérimental)

Un TAP bloc homolatéral était réalisé en complément de I'anesthésie générale, et
d’'une analgésie multimodale standardisée. Le TAP bloc était écho guidé, réalisé apres
I'induction et avant l'incision, par un expérimentateur entrainé (> 10 TAP bloc réalisés). La
technique écho guidée était décrite par Hebbard et al. en 2007 (7). Réaliser ce TAP bloc sous
contrble échographique permettait de repérer I'espace entre le muscle oblique interne et le
muscle transverse de I'abdomen. Cette technique permettait de visualiser la progression de
notre aiguille ainsi que la localisation de I'injection d’anesthésique local, garant de succés et
de sécurité. L'objectif était de visualiser I'accolement du fascia profond de I'oblique interne et
du fascia superficiel du muscle transverse. Cette structure réalise un plan hyper échogeéne : le
TAP au sein duquel il était parfois possible de visualiser des éléments ronds hypoéchogénes
correspondant a des éléments vasculo-nerveux. Le TAP bloc permettait I'anesthésie des nerfs
de la paroi antérieure de I'abdomen par diffusion simple des anesthésiques locaux entre ces

deux aponévroses musculaires.

Nous utilisions une aiguille de 90 mm (aiguille classique pour la réalisation de bloc
périphérique), une seringue contenant 20 ml de Ropivacaine 5mg/ml, et une sonde

d’échographie vasculaire. L’expérimentateur réalisait une préparation antiseptique de la peau
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(chlorhexidine ou polyvidone iodée) dans la zone de ponction, puis prenait ses reperes
échographiques. La sonde haute fréquence (6-13 Mhz) était placée au niveau de I'ombilic,
visualisé comme un cone d’ombre central, et les muscles droits de 'abdomen de chaque c6té.
La sonde glissait latéralement du c6té a bloquer ; elle permettait de visualiser le bord latéral
du muscle grand droit dans sa gaine, puis la ligne semi-lunaire ou fusionnaient les trois gaines
des muscles larges de I'abdomen (muscle oblique externe, muscle oblique interne et muscle
transverse de I'|abdomen). La sonde arrivait finalement au bord latéral de I'abdomen, sur la
ligne horizontale passant par I'ombilic ; les trois plans musculaires étaient bien individualisés.
Le point de ponction était antérolatéral, a un centimetre du bord de la sonde, avec une

direction postérieure sous contréle de la vision échographique.

Lorsque l'aiguille était visualisée dans le plan séparant le muscle oblique interne et le
muscle transverse, 20 ml de Ropivacaine 5mg/ml étaient injectés aprés un test d’aspiration

négatif.

La localisation précise de la pointe de l'aiguille durant la réalisation du TAP était
garante de la sécurité de la procédure. La visualisation de sa progression était possible grace
a différents moyens : perte de résistance visible et perceptible, injection de I'anesthésique
local (technique d’hydro localisation), mouvements induits par la mobilisation de I'aiguille.
Une fois le plan d’injection atteint, la séparation des fascias était aisément visible (image en
lentille hypoéchogene). L’évaluation clinique de I'efficacité du TAP bloc transverse a été
envisagée. La relaxation musculaire liée au bloc des fibres motrices pourrait, pour certains,
produire un bombement caractéristique de la paroi latérale de I'abdomen («Flank Bulge» sign)
qui serait corrélé a une diminution de la sensibilité thermique lors du test au froid. Cependant,

sous anesthésie générale et aprées curarisation, ces deux éléments restaient impossibles a
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contrdler. La TAP bloc transverse offrait un territoire d’analgésie restreint a la partie sous-

ombilicale (T11 a L1) de la paroi antérieure de I'abdomen, s’étendant parfois a T10.

Les critéres de réussite du TAP bloc réalisé sous anesthésie générale étaient :

- Utilisation du matériel adapté (sonde d’échographie appropriée)

- Sonoanatomie satisfaisante

- Opérateur entrainé

- Controle de 'aiguille avec visualisation dans le plan

- Test d’aspiration négatif

- Visualisation de I'injection locale d’anesthésique entre les deux fascias sous forme de

lentille biconvexe

- Diffusion du produit d’anesthésie locale inter aponévrotique

- Absence de survenue de complication apres l'injection d’anesthésiques locaux

Ces criteres garantissaient également la sécurité du geste.

2.6.2) Prise en charge peropératoire (commune aux deux groupes)

L'anesthésie générale était standardisée selon les recommandations en vigueur afin de
limiter les biais. Les patients ne recevaient pas de prémédication systématique. Apres
vérification du dossier, le patient était amené en salle d’opération. Les constantes vitales
étaient monitorées (saturation en oxygene, tension artérielle, fréquence cardiaque) et le

patient était pré-oxygéné en oxygene pur.
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Morphinomimétique :
Du Sufentanil a 0,2 gamma/kg était administré lors de I'induction. Les réinjections de
Sufentanil étaient réalisées a la posologie de 0,10 ou 0,15 gamma/kg en fonction de la douleur

per opératoire.

Hypnotique :

L’hypnotique utilisé pour I'induction était le Propofol a dose 2,5mg/kg en IVL.

L’entretien se faisait au gaz halogéné : le Sévoflurane (monitorage par BIS ou entropie)

Curares :

Le Cisatracurium était utilisé afin de faciliter la laryngoscopie et la chirurgie, a dose de
0,15mg/kg lors de I'induction. La curarisation était monitorée pour maintenir une curarisation
profonde, c’est-a-dire un TOF (Train Of Four) entre zéro et un. Si besoin, I'entretien de la

curarisation était réalisé par injection itérative de 0,03mg/kg.

Analgésie non morphinique :

- L'utilisation de Kétamine n’était pas autorisée

- Adjonction systématique de 8 mg de dexaméthasone a I'induction anesthésique

- L’analgésie était complétée en fin d’intervention, par 1 g de Paracétamol et 100 mg de

Kétoprofene, 20 mg de Néfopam en I'absence de contre-indication également.

Remplissage vasculaire :

Il était réalisé par des cristalloides a dose de 4ml/kg/h.
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Ventilation mécanique :
Les patients étaient ventilés a 6-8mL/kg de poids idéal théorique, avec une PEP entre
6 et 8 mm Hg, et une fréquence respiratoire adaptée pour une EtCO2 comprise entre 34 et 38

mm Hg. La FiO2 était titrée pour obtenir une SpO2 supérieure a 94%.

Normo thermie :
La prévention de I’'hypothermie était effectuée par la mise en place de systeme de

réchauffement actif.

Antibioprophylaxie :
L’antibioprophylaxie par Cefoxitine 2 g intra veineuse lente 30 minutes avant I'incision

chirurgicale était réalisée en I'absence d’allergie.

2.6.3) Prise en charge du réveil (commune aux deux groupes)

Elle s’effectuait en SSPI. L'extubation était réalisée lorsque tous les criteres étaient
réunis, notamment aprées le controle de la température et réchauffement si nécessaire pour
une température > 36°C, ainsi qu’une décurarisation compléte (vérifiée par un TOF 4/4 avec

T4/T1 >90% ; a I'abduction du pouce).

2.6.4) Prise en charge en SSPI (commune aux deux groupes)

Une titration en morphine était débutée si besoin apres I'extubation afin d’obtenir une

EVN <3/10. La quantité de morphine administrée était consignée.

La surveillance post-opératoire consistait a la prise des constantes vitales, EVN, recherche de

saignement et complications post-opératoires, et la prévention des NVPO.
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La sortie de SSPI était autorisée lorsque le score d’Aldrete était > 9. Le temps passé en SSPI
était noté (temps entre I’heure d’entrée en SSPI et I’heure d’obtention d’un score d’Aldrete >

9).

2.6.5) Prise en charge post-opératoire (commune aux deux groupes)

La surveillance post-opératoire continuait dans un service d’hospitalisation

conventionnelle. L’antalgie post-opératoire en service était standardisée :

- PARACETAMOL 1g toutes les 6h

- KETOPROFENE 50mg, toutes les 6h pendant 48h, en I'absence de contre-indication.

- NEFOPAM 20mg, toutes les 6h

- SULFATE DE MORPHINE 10mg, toutes les 4h si EVN > 3.

L’'EVN était recueilli le matin a J1 au repos et a la toux. La consommation de morphine

était également consignée (en milligrammes).

L’évaluation de la récupération post-opératoire était réalisée par le score QoR-40, 24h
apres la sortie de SSPI. Les patients étaient ensuite recontactés a J15 par téléphone afin de

réévaluer la qualité de leur récupération par le score QoR-40.

2.7) Aveugle

Un numéro d’inclusion était attribué a chaque patient. Ce numéro permettait de
garantir 'anonymat des données et de randomiser les patients en deux groupes, par tirage au
sort. Le jour de la chirurgie, le médecin anesthésiste réanimateur (MAR) en charge du patient,
s’informait du groupe de randomisation du patient. Il réalisait ou non le TAP bloc, en début

d’intervention. Sur la feuille d’anesthésie, une mention « Etude TAPAS » était portée pour
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indiquer la réalisation ou non du bloc et assurer le double insu. Ainsi, seule I'équipe médicale
présente en salle d’intervention connaissait I'attribution du patient. Lors du transfert du
patient en Salle de Surveillance Post Interventionnelle, le personnel en charge de I’évaluation

de la douleur était en aveugle du groupe de traitement.

2.8)  Statistiques

2.8.1) Nombre de sujets nécessaires

En considérant un écart-type de 14,5 et un risque de premiere espéce de 5%, 52 sujets
par groupe étaient nécessaires pour détecter une différence de 8 points du QoR-40, avec une
puissance de 80%. In fine, il était convenu d’inclure 60 patients par groupe, dans le but de
mettre en évidence une taille d’effet de I'ordre de 0.6 (pour une puissance de 90%), soit 120
patients au total. Dans notre travail, nous présentons des résultats intermédiaires sur 54

patients.

2.8.2) Analyse de données

Les analyses statistiques ont été réalisées avec le logiciel Stata (version 15 ; StataCorp,
College Station, Texas, USA), en considérant un risque d’erreur de premiére espéece bilatéral
de 5%. La population est décrite par des effectifs et pourcentages associés pour les variables
catégorielles et par la moyenne + écart-type ou la médiane [intervalle interquartile] pour les
variables quantitatives, au regard de leur distribution statistique. La normalité a été étudiée
par le test de Shapiro-Wilk et/ou par histogramme. S’agissant d’une étude intermédiaire, la
relation entre les deux groupes a I'étude (avec ou sans TAP bloc) et les différents criteres

d’intérét a été exprimée sous forme de taille d’effet et intervalle de confiance a 95%. Leur
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interprétation a été basée sur les recommandations de Cohen : 0.2=petit, 0.5=moyen,

0.8=large.

2.9) Ethique et CNIL

Le protocole de recherche de cette étude a été validé par le comité de validation des
projets de recherche clinique et le comité d’accompagnement des projets de recherche
clinique du CHU de Clermont-Ferrand le 15/02/2019 (Dr Christian DUALE, Pr Claude DUBRAY).
Notre projet avait obtenu un avis favorable aupres du comité de protection des personnes

Est-1, le 9 mai 2019 (N° SI 19.04.01.37910 — EudraCT n°® 2019-001022-95)

Les patients étaient informés de facon compléte, claire et loyale, des objectifs et des
contraintes de I'étude, des risques éventuels encourus, des mesures de surveillance et de
sécurité nécessaires, de leurs droits de refuser de participer a I'étude ou de la possibilité de se

rétracter a tout moment.

Toutes ces informations figuraient sur un formulaire d’information et de
consentement remis au patient. Le consentement libre, éclairé et écrit du patient était
recueilli par l'investigateur. Deux exemplaires originaux étaient co-signés par le médecin
investigateur et le patient. Un exemplaire était remis au patient, le second exemplaire

conservé dans le dossier médical du patient.

Les patients étaient assurés que I'étude était anonyme, leur nom n’étant jamais cité.
lIs étaient randomisés selon un code patient (deux premieres lettres du nom et du prénom)

et un code médecin (code établissement et deux premieres lettres du nom).

Cette étude entrait dans le cadre de la « Méthodologie de Référence » (MR-001) en

application des dispositions de la loi du 6 ao(it 2004 relative a la protection des personnes
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physiques a I'égard des traitements de données a caractére personnel et modifiant la loi du 6
janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés (CNIL). Ce changement était
homologué par décision du 5 janvier 2006. Le CHU de Clermont-Ferrand, promoteur de
I’étude, avait signé un engagement de conformité a cette « Méthodologie de Référence » en

date du 15/03/2007.
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I11)  RESULTATS

Nous présentons ici les résultats de notre analyse intermédiaire de sécurité. Au total,
21 patients ont été randomisés au CHU de Rennes et 47 au CHU de Clermont-Ferrand. 54
patients ont pu étre analysés pour notre étude intermédiaire. L’aveugle ne pouvant étre levé
a ce stade de la recherche, nous présentons les résultats selon deux groupes de
randomisation : groupe A et groupe B. Le nombre de sujets nécessaire n’a pu étre inclus pour

notre étude suite a la déprogrammation de ces patients lors de I'épidémie de COVID-19.

68 patients randomisés :

21 patients du CHU de Rennes

14 patients non analysés :
47 patients du CHU de Clermont-Ferrand P Y

3 patients n‘ont pas recu de
traitement a I'étude

il 3 patients n’ont pas bénéficié de
chirurgie

54 patients analysés
8 patients avec perte du feuillet de

1 recueil

24 patients groupe A 30 patients groupe B

Figure 2 : Flow chart de I’étude
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3.1)

Caractéristiques de la population

Total (N=54) Groupe A (N=24) Groupe B (N=30)
Age, années 64 +11 66 13 62 £10
Sexe, femme 20(37) 11 (46) 9 (30)
Type de chirurgie
Fermeture de colostomie 11 (20) 4(17) 7 (23)
Fermeture d’iléostomie 43 (80) 20 (83) 23 (76)
IMC 243 4 23.813.6 245 +4.3
Antécédents
HTA 19 (35) 6 (25) 13 (43)
Diabete 5(9) 1(4) 4 (13)
Rénaux 2 (4) 2(8) 0
Respiratoire 1(2) 0 1(4)
Tabagisme actif 6(11) 2(8) 4 (13)
Alcoolisme chronique 4 (7) 1(4) 3(10)
Malnutrition 4 (6) 3(12) 1(3)
Score ASA
1 8 (15) 4 (17) 4 (13)
2 37 (69) 18 (75) 19 (63)
3 9(17) 2 (8) 7 (23)
Durée chirurgie, minutes 61 [44 ; 84] 50 [40 ; 74] 70 [50; 90]
Durée anesthésie, minutes 106 [80; 125] 93 [77 ; 125] 110[95; 131]
Prévention NVPO 39 (75) 17 (71) 23 (79)
Réversion des curares 19 (37) 9 (39) 10 (36)

Tableau | : Caractéristiques de la population. Les données sont présentées sous forme
d’effectifs (pourcentages), de moyenne #+ écart-type ou de médiane [intervalle interquartile].
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3.2) Résultats principaux

Total (N=54) Groupe A (N=24) Groupe B (N=30)
Consommation de 2418 2418 2519
Sufentanil per op, pg
Consommation de 0[0; 8] 2[0; 8.5] 0[0;5]
Morphine en SSPI, mg
Consommation de 0[0;0] 0[0;0] 0[0; 5]
Morphine J1, mg
EVN JO
entrée SSPI 1.5[0; 3] 2[0;3] 1[0; 5]
sortie SSPI au repos 21[0; 3] 21[1;3] 21[0; 3]
EVN J1
au repos 3([1;4] 2(1;4] 3[1;5]
Score QoR-40 J1, points 172 + 15 171+ 15 173+ 15
Score QoR-40 J15, points 176 + 14 177+ 13 175+ 14
Durée d’hospitalisation, 4[3;5] 31[3;5] 4.5[3; 6]

jours

Tableau |l : Résultats. Les données sont présentées sous forme d’effectifs (pourcentages), de
moyenne + écart-type ou de médiane [intervalle interquartile].
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Figure 3 : Diagramme score détaillé QoR-40 a J1.

Les tailles d’effet étaient de -0,11 [-0,6 ; 0,4] pour le score QoR-40 total a J1, de 0,12 [-0,4
; 0.7] pour la consommation de morphine en SSPI, et de -0,41 [- 0.9; 0.1] pour la

consommation de morphine a J1.
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IV)  DISCUSSION

Les résultats intermédiaires de notre étude n’ont pas montré de différence sur la
qualité de récupération post-opératoire évaluée par le score QoR-40 a J1 lors de I'adjonction
d’un TAP bloc a I'anesthésie générale dans les chirurgies de fermeture de stomie. Le score
QoR-40 moyen a J1 était de 172 points + 15, et il n’existait pas de différence statistiquement

significative entre les deux groupes, avec une taille d’effet de -0.11 [-0,6 ; 0,4].

Le score QoR-40 a J1 était élevé dans les deux groupes, traduisant une bonne qualité
de réhabilitation post opératoire de maniére générale. Ceci témoigne de I'efficacité des
protocoles de réhabilitation post opératoire au sein des services sur ce type de chirurgie. Tres
peu de complications chirurgicale ou anesthésique étaient recensées (une plaie séreuse et un

passage d’hypotension).

Il n’existait pas de différence significative entre les deux groupes sur I’'EVN en SSPI au
repos ou a la toux, ni sur la consommation totale de morphine en post opératoire immédiat
ou a J1. Les patients consommaient environ 2 mg de morphine en SSPI. 43% des patients du
groupe A avaient une EVN >3 a I’'admission en SSPI et 30% dans le groupe B. La prévalence des
NVPO n’était pas différente entre les deux groupes. La durée du séjour en SSPI était
sensiblement identique entre les deux groupes. L'absence de différence pouvait étre due a

notre effectif trop restreint, ou a I'efficacité de notre protocole antalgique.

A J1, on remarquait que peu de patients avaient eu recours a une antalgie
complémentaire par morphinique. 8% des patients du groupe A et 26 % des patients du
groupe B avaient recu de la morphine, sans qu’une différence statistiquement significative soit
retrouvée. Seulement six patients au total avaient recu plus de 10 mg de morphine,

majoritairement dans le groupe B.
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Il n"existait pas de différence entre les deux groupes sur la durée de séjour, de quatre

jours en moyenne.

Le score QoR-40 évalué a J15 ne différait pas entre les deux groupes. Le score QoR-40
moyen a J15 était de 176 + 14, plus élevé que le QoR-40 a J1. Ce résultat traduit une bonne
amélioration de la qualité de récupération post opératoire avec le temps. Dans notre
population, aucun patient ne présente un score QoR-40 a J15 maximal de 200 points malgré
un temps de convalescence conséquent. Ce résultat est en corrélation avec I’études de Myles.
qui retrouvaient de score QoR-40 méme pré opératoire de 182 points en moyenne. Une étude
brésilienne comparant les scores QoR-40 pré opératoires (180 points en moyenne), a J1 (174
points en moyenne) et a trois mois (182 points en moyenne), de patients bénéficiant d’une
anesthésie générale pour chirurgie non majeure, montrait des résultats similaires (30). Cela
peut étre expliqué par la structure du questionnaire qui aborde des questions sur le soutien
familial, I'apparence extérieure, la reprise du travail... Ces éléments peuvent étre altérés
indépendamment du contexte de soins ou de maniere irréversible dans ce contexte de
maladie carcinologique pourvoyeuse de douleurs chroniques et d’invalidité. Il n’existait que
trés peu de complications post opératoires (une reprise chirurgicale et une prolongation

d’hospitalisation) durant les 15 jours de suivi.

L’'un des points forts de notre étude était son design bi centrique nous permettant de

s’affranchir des composantes subjectives de notre critére de jugement principal.

L’amélioration de la réhabilitation post opératoire est la préoccupation de nombreux
centres hospitaliers. Nous remarquons une excellente qualité de réhabilitation post
opératoire dans nos deux centres. Le nombre de sujets nécessaires était de 120 patients.

Toutes les inclusions n’avaient pu étre réalisées a cause du contexte sanitaire actuel. Les
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résultats intermédiaires obtenus sur la moitié de notre effectif prévu expliquent peut-étre la
non-significativité de ceux-ci. Initialement, nous recherchions a mettre en évidence une
différence de 8 points de QoR-40, seuil nous paraissant cliniquement pertinent. Dans notre
analyse intermédiaire, nous montrons une différence de QoR-40 a J1 de seulement deux
points. Il faudrait plus de 1 100 sujets par groupe pour que la différence actuelle entre les deux
groupes soit significative, bien que non pertinente cliniquement (31). Notre étude devra étre
poursuivie jusqu’aux inclusions complétes avant de pouvoir conclure ou non a I'absence de
bénéfice du TAP bloc sur I'amélioration de la qualité de réhabilitation post opératoire dans ce

type de chirurgie.

La population était principalement des hommes, ASA 2, d’'un age moyen de 64 ans.
Notre population est comparable et représentative des patients bénéficiant des
rétablissements de continuité dans d’autres centres (32,33). Parmi les patients bénéficiant
d’une chirurgie de fermeture de stomie, les patients atteints de MICI sont nombreux. Ces
patients commencent a bénéficier des programmes de réhabilitation améliorée en chirurgie
digestive (34). Il se pourrait qu’il existe un bénéfice de I'ALR sur la récupération post
opératoire chez ces patients, notamment sur les douleurs neuropathiques secondaires.
Volontairement, les patients atteints de maladie chronique de l'intestin ou traités par
antalgique au long cours étaient exclus pour éviter les biais concernant les composantes
multimodales de la douleur qui entrent en compte dans I'évaluation de la qualité de
réhabilitation post opératoire. D’autres éléments cliniques importants en période post
opératoire n’ont pas été analysés dans notre étude, tel que la reprise d’un transit satisfaisant.
Ce facteur semble conditionner le retour a domicile et donc la qualité de réhabilitation post
opératoire. Il serait intéressant d’analyser ce critére et le moyen de I'améliorer dans de futurs

travaux.
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Plusieurs milliers de patients bénéficient chaque année d’une chirurgie de fermeture
de stomie, venant souvent au terme d’un long parcours de soin. La qualité et la rapidité de la
récupération post opératoire sont primordiales chez ces patients multi-opérés. Cette chirurgie
s’accompagne d’une durée d’hospitalisation moyenne de quatre jours. L'objectif a terme
serait d’intégrer cette chirurgie dans les programmes de réhabilitation améliorée et de
proposer cette chirurgie en ambulatoire (35). Des études sont réalisées pour rechercher des
facteurs prédictifs, permettant de sélectionner les patients éligibles a ce type de chirurgie avec
une durée d’hospitalisation réduite (36). D’autres axes du programme de réhabilitation
améliorée apres chirurgie devront étre explorés pour permettre cette avancée. Les résultats
intermédiaires de notre étude ne permettent pas de conclure sur I'efficacité du TAP bloc dans
les chirurgies de fermeture de stomie sur la qualité de réhabilitation post opératoire évaluée
par le score QoR-40. Il se peut que I'antalgie de ces patients n’apparaisse pas comme un

facteur limitant a la réalisation de cette chirurgie en ambulatoire.
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V)  CONCLUSION

Notre analyse intermédiaire ne nous permet pas de conclure sur |'efficacité d’'un
complément d’anesthésie loco régionale par TAP bloc sur la qualité de la récupération post
opératoire évaluée par le score QoR-40 a J1 dans les chirurgies de rétablissement de
continuité. Les résultats devront étre réévalués au terme de I'étude. Cependant, le score
QoR-40 est un outil simple et reproductible qui permet d’évaluer de facon efficace la

qualité de récupération post opératoire globale.
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TAPAS Study - Analyse intermédiaire ‘
Trans abdominal plane (TAP) bloc dans la chirurgie de fermeture de stomie et récupération‘
postopératoire : étude prospective, randomisée, multicentrique |

V) CONCLUSION

Notre analyse intermédiaire ne nous permet pas de conclure sur I'efficacité d’un
complément d'anesthésie loco régionale par TAP bloc sur |a qualité de la récupération post
opératoire évaluée par le score QoR-40 a J1 dans les chirurgies de rétablissement de
continuité. Les résultats devront étre réévalués au terme de |'étude. Cependant, le score
QoR-40 est un outil simple et reproductible qui permet d’évaluer de fagon efficace la

qualité de récupération post opératoire globale.
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VII)  ANNEXES

SCORE QoR-40

Partie A : Comment vous étes-vous sentis dans les dernieres 24 heures ?

Confort Souvent Tout le
temps

Vous pouvez respirer 4 5

facilement

Vous avez bien dormi 4 5

Vous avez apprécié la 4 5

nourriture

Vous vous sentez 4 5

reposé

Emotions Souvent Tout le
temps

Vous avez un 4 5

sentiment général de

bien étre

Vous vous sentez en 4 5

controle

Vous vous sentez 4 5

confortable

Intégrité physique Souvent Tout le
temps

Votre élocution est 4 5

normale



Vous avez pu vous
laver, vous brosser les
dents, vous raser

Vous vous souciez de
votre apparence

Vous pouvez écrire

Vous avez pu travailler
ou réaliser vos
activités quotidiennes

Aide au patient

Vous avez pu
communiquer avec le
personnel hospitalier

Vous avez pu
communiquer avec
votre famille ou vos
amis

Vous avez pu recevoir
de I'aide des médecins

Vous avez pu recevoir
de I'aide des
infirmieres

Vous avez pu recevoir
de 'aide de votre
famille ou de vos amis

Vous avez compris les
conseils et

instructions

Total partie A: /90

Jamais

Rarement

Parfois

Souvent

4

Tout le
temps
5

Partie B : Avez-vous ressenti les symptomes suivants dans les 24 derniéres heures ?
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Confort
Nausées
Vomissements
Haut-le-coeur

Sensation d’étre
reposé

Tremblements
Frissons
Avoir froid

Vertiges

Emotions

Vous avez eu des
cauchemars

Vous vous étes senti

anxieux

Vous vous étes senti

en colere

Vous vous étes senti

déprimé

Vous vous étes senti

seul

Vous avez eu des

difficultés a trouver le

sommeil

Jamais

Jamais

Rarement

Rarement

4

Parfois

Parfois

Souvent

Souvent

Tout le

temps
1

Tout le
temps
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Soutien au patient

Vous vous étes senti
confus

Douleur

Douleur modérée
Douleur importante
Maux de téte
Douleurs musculaires
Douleurs de dos
Maux de gorge

Douleurs buccales

Total partieB: /110

Score QoR-40 global :

Jamais

Jamais

/200

Rarement

4

Rarement

4

Parfois

Parfois

Souvent

Souvent

Tout le
temps
1

Tout le
temps
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VIII) SERMENT D’HIPPOCRATE

Au moment d’étre admise a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele aux

lois de I’"honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous

ses éléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions. Jinterviendrai pour les protéger si elles
sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la

contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de ’humanité.

Jinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs
conséquences. Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des

circonstances pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a l'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai

pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admise dans l'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Recue
a l'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a

corrompre les meeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les

agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai I'indépendance nécessaire a I'accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai

pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.
J'apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime si je suis fidele a mes

promesses ; que je sois déshonorée et méprisée si j'y manque.

MOREL Cloé Signature
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IX)  SERMENT D'HIPPOCRATE

En présence des Maitres de cette FACULTE et de mes chers CONDISCIPLES, je promets

et je jure d'étre fidele aux lois de I'Honneur et de la Probité dans I'exercice de la Médecine.

Je donnerai mes soins gratuits a I'indigent et je n'exigerai jamais un salaire au-dessus
de mon travail. Admise dans I'intérieur des maisons, mes yeux ne verront pas ce qui s'y passe,
ma langue taira les secrets qui me seront confiés et mon état ne servira pas a corrompre les

moeeurs ni a favoriser le crime.

Respectueuse et reconnaissante envers mes MAITRES, je rendrai & leurs enfants

I'instruction que j'ai recue de leurs péres.

Que les HOMMES m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses. Que je

sois couverte d'OPPROBRE et méprisée de mes confreres si j'y manque.

MOREL Cloé Signature
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TAPAS Study — Analyse intermédiaire
Trans abdominal plane (TAP) bloc dans la chirurgie de fermeture de stomie et récupération
postopératoire : étude prospective, randomisée, multicentrique

CONTEXTE : Le transverse abdominal plane bloc (TAP bloc) est une technique
d’anesthésie loco-régionale qui permet, en une seule injection, d’obtenir une analgésie de
toute I’"hémi paroi abdominale homolatérale. La chirurgie de rétablissement de continuité est
une chirurgie responsable de douleurs d’intensité importante en post opératoire. L'objectif
principal de I'étude était d’analyser I'effet de I’'adjonction d’'un TAP bloc a I'anesthésie
générale lors de la fermeture de stomies, sur la qualité de réhabilitation postopératoire,
évaluée par le score QoR-40, 24 heures aprés la sortie de salle de surveillance post
interventionnelle.

METHODE : Nous avons réalisé un essai thérapeutique randomisé, contrélé, en double
insu, multicentrique, en deux bras paralléles. L'étude a été conduite au CHU de Clermont-
Ferrand et au CHU de Rennes de juin 2019 a octobre 2020. Les patients éligibles étaient
randomisés entre un groupe contréle ou le groupe TAP bloc avant la chirurgie. Les patients du
groupe TAP bloc recevaient le complément d’ALR en plus du protocole anesthésique et
analgésique standardisé. 120 patients devaient étre inclus, en vue de mettre en évidence une
différence cliniquement significative du score QoR-40 entre les deux groupes. Le score QoR-
40 a J1 était consigné, tout comme la consommation de morphine en SSPI et a J1, le temps
passé en SSPI. Un score QoR-40 était également renseigné par téléphone a J15.

RESULTATS : 54 patients ont été analysés dans notre étude intermédiaire : 24 patients
dans le groupe A, 30 dans le groupe B. On ne retrouvait pas de différence statistiquement
significative sur le score QoR-40 a J1 entre les deux groupes : 172 points + 15 en moyenne,
171 points + 15 dans le groupe A et 173 points + 14 dans le groupe B, pour une taille d’effet
de -0,11 [-0,6 ; 0,4]. On ne retrouvait pas de différence entre les deux groupes sur la
consommation de morphine en SSPI ou a J1 et le temps passé en SSPI.

CONCLUSION : Notre analyse intermédiaire ne nous permet pas de conclure sur
I'efficacité d’'un complément d’anesthésie loco régionale par TAP bloc sur la qualité de la
réhabilitation post opératoire évaluée par le score QoR-40 a J1 dans les chirurgies de
rétablissement de continuité.

Mots-clés : TAP bloc, QoR-40, fermeture de stomie, réhabilitation post opératoire.
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